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ANEXO I

Perguntas e Respostas sobre a revisdo beneficio-risco do piroxicam

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) completou recentemente a
avaliagdo da seguranca do anti-inflamatoério ndo esterdide (AINE) piroxicam. O
Comité de Medicamento de Uso Humano da Agéncia (CHMP) concluiu que os
beneficios do piroxicam continuam a ser superiores aos riscos, tendo em atencgao
0s aspectos de seguranca, somente em determinadas indicacfes.
Adicionalmente, o CHMP concluiu que os medicamentos com piroxicam nao
deverdo continuar a ser utilizados no tratamento de curta duracdo da dor e
inflamacdo aguda. A avaliacdo foi realizada no ambito de um processo de

arbitragem ao abrigo do artigo 31"

Tal como todos os AINE, o piroxicam devera ser utilizado na menor dose eficaz e

durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

O que é o piroxicam?

O piroxicam é um AINE, um medicamento utilizado para tratar a inflamagéo. Este
medicamento encontra-se comercializado ha varios anos e tem sido utilizado no
tratamento de vérias situagbes dolorosas. O piroxicam é conhecido como um

AINE néo selectivo pois actua em todos os tipo da enzima cicloxigenase.

Porque é que o piroxicam foi avaliado?

A EMEA avaliou a seguranca e eficacia dos AINE néo selectivos em 2005 e 2006.
Foi avaliada a seguranca intestinal (estbmago e intestino) e cutanea destes

medicamentos e subsequentemente a sua seguranca cardiovascular. Durante
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este processo o piroxicam foi seleccionado para ser alvo de uma avaliacdo
individual pelo facto de os medicamentos contendo piroxican estarem associados
a mais efeitos secundarios gastrointestinais e a reac¢des cutaneas mais graves

do que o outros AINE também nao selectivos.

Consequentemente a Comissdo Europeia solicitou ao CHMP uma avaliagdo

rigorosa do perfil beneficio-risco do piroxicam.

Que dados foram revistos pelo CHMP?

Nesta revisdo o CHMP avaliou a informagdo proveniente de anteriores revisdes
de dados de seguranca, assim como novos dados de estudos clinicos e
epidemiolégicos (estudos sobre as causas e distribuicdo das doencas nas
populagdes). Foi também analisada a informag¢do publicada em revistas

cientificas.

Quais as conclusdes do CHMP?

Com base na informacao disponivel relativamente ao piroxicam, o CHMP concluiu

que:

- A sua utilizacdo no tratamento de situac¢des dolorosas e inflamatorias deve ser

abandonada;

- A utilizacdo deve ser limitada apenas ao alivio sintomatico da osteoartrose,

artrite reumatoéide e espondilite anquilosante,
- N&o deverd ser utilizado como tratamento de primeira linha,
- A dose de piroxicam deve ser limitada ao maximo de 20 mg por dia,

- A sua utilizacdo deve apenas ser iniciada por médicos com experiéncia em

tratamento crénico de situagdes dolorosas e inflamatodrias.

Adicionalmente, o CHMP incluiu algumas contra-indicacbes e reforcou as
adverténcias do piroxicam, no sentido de assegurar que ndo seja usado em

doentes com maior risco de desenvolverem efeitos secundarios.

! Arbitragem tendo em consideragéo os interesses da Comunidade conforme o Artigo 31 da Directiva 2001/83/EC
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Quais sao as recomendacbes para os doentes?

Os doentes que tém utilizado medicamentos contendo piroxicam no tratamento
de curta duracdo da dor aguda ou inflamacdo ndo devem voltar a utiliza-los.
Estes doentes deverdo aconselhar-se com o seu médico ou farmacéutico sobre o

medicamento que deverdo utilizar para substituir o piroxicam.

E provavel que a escolha de um medicamento alternativo seja baseada no tipo

de dor a ser tratada.

Os doentes que estejam a utilizar o piroxicam a longo prazo para aliviar a dor
associada a situagbes cronicas devem consultar o médico que prescreveu O

medicamento, para que o tratamento seja revisto.

Esta revisdo terapéutica deverad permitir ao médico verificar se o piroxicam
continua a ser o medicamento apropriado para a situacdo do doente e, se
necessario, determinar qual o tratamento mais adequado incluindo a
possibilidade de substituir o piroxicam. Ser4d dada também ao médico a
oportunidade de considerar a prescricdo de outro medicamento para ser
administrado concomitantemente com piroxicam, para controlar os efeitos
secundarios gastrointestinais. Esta situacao aplica-se aos doentes que ainda ndo

estejam a tomar esse medicamento.

Se o médico decidir continuar a prescrever piroxicam, os doentes ndo devem
tomar nenhum outro medicamento do mesmo género, incluindo o &cido
acetilsalicilico quando administrado para alivio da dor, tal como outros AINE que
podem ser adquiridos sem prescricdo (medicamentos n&o sujeitos a receita

meédica ou over-the-counter).

Estas alteracdes aplicam-se apenas aos doentes que tomam piroxicam sistémico
tais com comprimidos, capsulas, injec¢cbes ou supositorios. Os doentes que
utilizam piroxicam por via topica (através da pele) podem continuar a utilizar o

medicamento como anteriormente.

Quais as recomendacdes para os prescritores?
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Os médicos ndo devem continuar a receitar o piroxicam para o tratamento da dor
aguda. O que significa que o piroxicam ndo pode ser usado nalgumas situacdes

em que estava anteriormente autorizado®.

O piroxicam pode continuar a ser prescrito para o alivio sintomatico da dor e

inflamac&o em doentes que sofrem de:
- osteoartrose,

- artrite reumatoide, ou,

- espondilite anquilosante,

Mas nao como tratamento de primeira linha.

- Apenas os meédicos com experiéncia no tratamento de doentes com doenca
reumatica degenerativa ou inflamatéria poderdo iniciar o tratamento com
piroxicam. A primeira prescricdo deverd ser apenas de 2 semanas, antes da

terapéutica ser revista.

- Em qualquer situacdo os meédicos devem rever frequentemente todos os

doentes tratados com piroxicam.
- A prescricdo deve ser limitada ao maximo de 20 mg de piroxicam por dia.

- Deverd ser sempre considerada a associacdo de piroxicam com um agente

gastroprotector, tal como misoprostol ou um inibidor da bomba de protdes.

- O piroxicam ndo devera ser prescrito a doentes mais susceptiveis de
desenvolverem efeitos secundéarios, nomeadamente aqueles com histéria de
doencas gastrointestinais associadas a hemorragia, ou com reaccOes cutaneas

associadas a outros medicamentos.

- O piroxicam nao deve ser prescrito em associacdo com outro AINE ou anti-

coagulante.

2 As indicacdes anteriormente autorizadas na Uni&o Europeia variavam, de pais para pais e inclufam: gota aguda; dismenorreia
primaria (dor menstrual); dor pés-operatéria; tratamento dentéario e no decurso de infec¢do dentaria; no alivio da febre e dor
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associada com inflamacdo do tracto respiratorio superior; doencas musculo-esqueléticas agudas (tais como bursite e tendinite);
situacBes agudas pos-traumaticas; e radiculalgia (dor devido a lesGes nervosas na coluna vertebral)
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